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INTRODUCCION

La necesidad de mejorar la calidad y la productividad como
condiciones para competir en los actuales mercados globalizados, ha
llevado a las empresas de todo el mundo a emprender acciones
tendientes a combatir sus problemas y sus deficiencias. Sin embargo,
a pesar de las acciones emprendidas en muchas empresas los
resultados no han sido plenamente satisfactorios. La calidad es
responsabilidad de todas las personas involucradas en cada una de

las etapas de elaboracion de un medicamento.

Actualmente los sistemas de calidad se orientan al cumplimiento de
las especificaciones con base en una estrategia de prevencion a
través de la capacitacion del personal. Una situacion que sin duda
afecta de manera decisiva la calidad, es la presencia de no
conformidades, derivado de estas se deben establecer actividades
que permitan evitar que surjan dichas no conformidades y si estas ya
existen resolverlas bajo dos enfoques: correctivo y preventivo,
cuidando ante todo la integridad del producto farmacéutico. Por lo
cual, es necesario entender la importancia de una no conformidad, la
forma de realizar una investigacion adecuada y, lo mas importante

como documentar las actividades realizadas.

Asegurar el cumplimiento de la normatividad (requisitos) no es
sencillo, ya que implica el establecimiento de todo un sistema de
calidad, el cual dara los resultados esperados, siempre y cuando su

eficacia se evalué en forma continda.




CAPITULO I
CALIDAD Y NORMATIVIDAD

1.1 Historia y evolucion de la calidad

La historia de la humanidad esta directamente ligada con la calidad
desde los tiempos mas remotos, el hombre al construir sus armas,
elaborar sus alimentos y fabricar su vestido observa las caracteristicas
del producto y enseguida procura mejorarlo. ElI surgimiento de
comunidades humanas trajo como consecuencia la creacion del
mercado, con la consiguiente separacion entre el hacedor y el usuario,
lo que dio como resultado un estado primitivo de lo que conocemos
ahora como “manufactura”. Al empezar a crearse las primeras ciudades,
se creo un mercado relativamente estable para bienes y servicios, lo que
permiti6 el desarrollo inicial de especificaciones para productos y
procesos, dando como resultado nuevas formas de organizacion. (Cantu,
1997)

La practica de la verificacion de la calidad se remonta a épocas
anteriores al nacimiento de Cristo. En el afio 2150 A.C., la calidad en la
construccion de casas estaba regida por el Cédigo de Hammurabi, cuya
regla # 229 establecia que “si un constructor construye una casa y no lo
hace con buena resistencia y la casa se derrumba y mata a los
ocupantes, el constructor debe ser ejecutado”. Los fenicios también
utilizaban un programa de accion correctiva para asegurar la calidad,
con el objeto de eliminar la repeticion de errores. Los inspectores
simplemente cortaban la mano de la persona responsable de la calidad

insatisfactoria. (Cantu, 1997)




La era de la revolucion industrial, trajo consigo el sistema de fabricas

para el trabajo en serie y la especializacion del trabajo.

Como consecuencia de la alta demanda aparejada con el espiritu de
mejorar la calidad de los procesos, la funciébn de inspecciéon llega a
formar parte vital del proceso productivo y es realizada por el mismo
operario (el objeto de la inspeccion simplemente sefialaba los productos
que no se ajustaban a los estandares deseados) A fines del siglo XIX y
durante las tres primeras décadas del siglo XX el objetivo es produccion.
Con las aportaciones de Taylor la funcion de inspeccidn se separa de la
produccion; los productos se caracterizan por sus partes o componentes
intercambiables, el mercado se vuelve mas exigente y todo converge a

producir.

El cambio en el proceso de produccion trajo consigo cambios en la
organizacion de la empresa. Como ya no era el caso de un operario que
se dedicara a la elaboracion de un articulo, fue necesario introducir en
las fabricas procedimientos especificos para atender la calidad de los
productos fabricados en forma masiva. Por lo que la calidad; es el grado
con que un producto concreto satisface los deseos de un consumidor
concreto. Logicamente, a una mas alta conformidad acompafara un
menor numero de reprocesos y desechos, con lo que el costo del
producto se reducira, lo que puede traducirse en mayor margen
comercial o en un precio menor, con el consiguiente aumento de
competitividad. Por este motivo, surgen los procedimientos de Control
de Calidad, fundamentados en métodos estadisticos. De este modo, la
funcion de calidad, en su concepcion clasica, se limita a la realizacion de
una serie de experimentos que tienen como objetivo la verificacion de la
concordancia de los diferentes componentes y dispositivos a su

especificacion. Dado lo anterior, surge la preocupaciéon de fondo del




control de calidad, la falta de calidad (falta de ajuste a las
especificaciones) de los productos origina costos muy cuantiosos

(chatarra o reproceso).

La Calidad ha evolucionado a través de seis etapas: la de la Inspeccion
(Siglo XIX ) que se caracterizO por la deteccion y solucion de los
problemas generados por la falta de uniformidad del producto; la era del
control estadistico del proceso (década de los 30’s) enfocada al control
de los procesos y la aparicion de métodos estadisticos para el mismo fin
y la reduccién de los niveles de inspeccion; la de aseguramiento de la
calidad (década de los 50’s) que es cuando surge la necesidad de
involucrar a todos los departamentos de la organizacion en el disefio,
planteamiento y ejecucion de politicas de calidad, y la era de la
administracion estratégica de la calidad total (década de los 90s) donde
se hace hincapié en el mercado y en las necesidades del consumidor,
reconociendo el efecto estratégico de la calidad, como una oportunidad
de competitividad, reingenieria de procesos (década de los 90s) donde
el avance tecnoldgico y de sistemas administrativos propone un
mejoramiento radical, empezar de nuevo, cambiar toda la organizacion,
rearquitectura de la empresa y rompimiento de las estructuras del
mercado (a finales del siglo XX y principios del XXI), donde se propone
que el conocimiento es la base de los negocios actuales.(Cantu, 1997).
A continacion se presenta la evolucion del concepto de calidad en la

figura 1.
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Figura 1. Evolucién en el tiempo del concepto de calidad (Cantu, 1997).

Son tres las caracteristicas que sustentan y facilitan la buena marcha de
una empresa: plazo, costo y calidad. Tradicionalmente solo las dos
primeras han sido objeto de atencién prioritaria por parte de la gerencia.
El nuevo enfoque de la calidad pretende afianzar mas la situacion de
estabilidad, la calidad. (Udaondo, 1992).

Al descubrir que su intervencion puede favorecer definitivamente la
productividad, la eficiencia y la imagen de los productos o servicios
suministrados. Dé tal forma que la calidad es ahora un elemento
fundamental en el nuevo estilo de la gestion de las empresas. De este

modo se debe entender gestion de calidad como la forma en que la




direccion planifica el futuro, implanta programas y controla los

resultados de la funcion calidad con vistas a su mejora permanente.

Asi pues mediante la gestion de la calidad, la gerencia participa en la
definicion, analisis y garantia de los medicamentos Yy servicios.
(Udaondo, 1992)

La calidad como objetivo central de la Industria Farmacéutica ha sido
ampliamente reconocida siempre. La supervivencia industrial, segun se

dice con frecuencia, depende de fabricar productos de calidad.

La industria farmacéutica es una de las industrias mas reguladas y tiene
la necesidad de demostrar a sus clientes que los Sistemas de Calidad

implantados garantizan la calidad de sus productos.

1.2 Normatividad

Los sistemas de normas y los principios de la calidad forman parte de un
proceso tendiente a proponer esquemas de desarrollo empresarialy a
formalizar las estructuras de las organizaciones con la finalidad de

hacerlas mas competitivas y confiables. (Espinosa, 2005)

Durante la fabricacion de medicamentos se debe asegurar que los

mismos son adecuados para su uso previsto, cumplen los requisitos de




la autorizacion de su comercializacion y no exponen a los pacientes
debido a defectos en la seguridad, calidad o eficacia. El logro de este
objetivo de calidad es responsabilidad de la direccion de la empresa y
exige la participacion y el compromiso del personal de muchos
departamentos diferentes y a todos los niveles dentro de la empresa, de
los proveedores y distribuidores. Para conseguir este objetivo es
necesario un sistema de garantia de calidad disefiado y aplicado segun
las normas de correcta fabricacion y de control de calidad. Estas normas
de correcta fabricacion, garantizan que los productos se producen de

forma homogénea y se controlan para conseguir los niveles de calidad.

1.2.1 NOM-059

En Meéxico existe la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA la cual
establece los requisitos minimos necesarios que se deben cumplir
durante el proceso de fabricacion de los medicamentos para garantizar
su calidad. Este es el documento por el cual se rigen aquellos
establecimientos dedicados a la produccion de dichos productos; es por
ello que toda empresa que se dedique a la produccion de medicamentos
debe cumplir con los lineamientos establecidos en esta norma. Por otro
lado es bien sabido que si se quiere sobresalir en cualquier &mbito no se
debe aplicar la ley del minimo esfuerzo, es por ello que si una empresa
farmacéutica quiere sobresalir y subsistir en el actual mercado
farmacéutico tan competitivo, no solo debe conformarse con cumplir con
la regulacion obligatoria existente, si no que también debe esforzarse
por implementar sistemas que le permitan garantizar la calidad de su
producto y mejorar la forma en que se proporciona la atencién a sus

clientes.




1.2.2 Normas 1S5S0 9000

Con base en Ginebra, Suiza, la organizaciéon Internacional para la
estandarizacion es un consorcio que agrupa a practicamente todas las
naciones industrializadas. Su mision es desarrollar estandares
internacionales que faciliten el comercio internacional. Las Normas 1SO
9000 se orientan a la estandarizacion de los sistemas de calidad y no
estan relacionados con algun producto en particular, si no con los
procesos de los que se derivan los productos y servicios. Para poder
funcionar como una norma genérica, hace obligatoria la utilizacion de
métodos, técnicas y procedimientos especificos, a la vez que se enfoca
en principios, metas y objetivos, todos ellos relacionados con el
cumplimiento y satisfaccion de las necesidades y requerimientos del

consumidor.(Canta, 1997)

Es cierto que las normas del tipo de I1SO, no son obligatorias desde el
punto de vista regulatorio pero también es cierto que una vez que
alguna empresa implementa sus conceptos se encuentra en una posicion
de ventaja sobre las que no los implementan ya que tienen una mayor
capacidad para satisfacer las exigencias de sus clientes, de modo que si
una empresa quiere sobrevivir en este ambiente de competencia tendra

que dejar de ver a este tipo de normas como voluntarias.




CAPITULO 11
ACCIONES CORRECTIVAS

2.1 Definicion

Una accion correctiva es una accion realizada para eliminar la causa
de una no conformidad y prevenir asi su recurrencia, implementa los
cambios y comprueba que los cambios han tenido éxito. Las acciones
correctivas son el mecanismo de mejora que nos permite evitar que
los errores se vuelvan a producir. Estds deben ser analizadas con
mucho cuidado y no tomarlas a la ligera, ya que no es cuestion de

satisfacer un criterio de la norma.

2.2 Desarrollo de las acciones correctivas

La alta direccion dota de autoridad y responsabilidad al personal
dentro de la organizacién para informar sobre no conformidades en
cualquier etapa de un proceso con el fin de asegurar la oportuna

deteccidén y disposicion de las no conformidades.

Dentro de las organizaciones es frecuente observar categorias para
las no conformidades. Sin embargo esta clasificaciéon queda a criterio

de la organizacion.

Lo cierto es que la clasificacion no es la parte critica del sistema, ya
que todas las no conformidades deben investigarse y contar con su
programa de acciones correctivas efectivas para prevenir la

recurrencia de la no conformidad.




Al interior del sistema de gestidon de calidad es conveniente manejar

las siguientes clasificaciones:

1) No conformidad: Incumplimiento de un requisito establecido.

2) Observacion: Situacion especifica que no implica
incumplimiento de requisitos, pero que constituye una

oportunidad de mejora.

No obstante es importante recordar que la Industria Farmaceéutica
esta destinada a la elaboracion de productos para seres Vivos,
motivo por el cual se deben reconocer a las no conformidades como

lo que son (incumplimientos) y no como oportunidades de mejora.

En el proceso participa personal de las disciplinas o areas apropiadas.
Igualmente se enfatiza la eficacia y eficiencia de los procesos cuando
se toman acciones y se realiza un seguimiento de las acciones para

asegurar que se alcanzan las metas deseadas.

Durante el seguimiento de las acciones correctivas, la organizacion
debe identificar las fuentes de informacién para definir las acciones
necesarias para eliminar la causa de la no conformidad y evitar que

vuelva a suceder.




Existen muchas formas de determinar las causas de no conformidad,
incluyendo el analisis individual o la asignacién de un equipo. Se debe
incorporar un analisis de las causas originales, y los resultados de

dichos analisis deben verificarse.

El informe de accion correctiva deberd definir la accidén correctiva que
se debe tomar, quién debe realizar la accion y la fecha en que se
debe determinar. El que realiza la accion deberé informar cuando se

ha completado la misma, para que se pueda verificar.

2.3 Acciones correctivas en la Industria quimico farmacéutica.

En la industria farmacéutica siempre se deben seguir las Buenas
Practicas de Fabricacion, y asegurar el cumplimiento no es sencillo ya

que implica el establecimiento de todo un sistema de calidad.

Durante las auditorias ya sea internas o externas, se ha detectado
que una empresa rara vez cumple con la normatividad al cien por
ciento. Entre las muy diversas razones de esto, se encuentran las

siguientes:

e Desconocimiento de los procesos realizados por la empresa.

e Desconocimiento de la regulacion.

e Conocimiento de los procesos y la regulacion, pero sin darles la
importancia requerida.

¢ Preocupacioén por la “utilidad monetaria” méas que por la calidad.

e Falta de continuidad en la capacitacion, control y seguimiento

de las buenas practicas de Documentacion. (CIPAM, 2004)




2.4 Deteccién de no conformidades

Es recomendable que siempre que se detecte la falta de cumplimiento
de los requisitos establecidos, se reporte la no conformidad para
documentarla y dar seguimiento a través de un aviso y de esta forma
implementar una accibn que repare la no conformidad, evite
reincidencias y beneficie los procesos. Por otro lado, cuando se llevan
a cabo auditorias, ya sea interna o externa normalmente se detectan

“No conformidades”.

El enfoque de cualquier auditoria de sistema de gestion de calidad es
determinar si se ha desarrollado dicho sistema, esta implementado
eficazmente y se mantiene. Por lo tanto el énfasis de una auditoria
debe ser verificar la conformidad, no en documentar no

conformidades.

Los auditores deben conservar un enfoque positivo y buscar los
hechos, no las fallas. No obstante cuando la evidencia de la auditoria
determina que existe una no conformidad, entonces es importante

que se documente correctamente.

Esta evidencia de se debe documentar con suficiente detalle para
permitir a la organizacion auditada hallar y confirmar exactamente lo
que observoé el auditor, para posteriormente identificar y registrar el
requisito especifico que no se estd cumpliendo, de modo que si el
auditor no puede identificar un requisito , entonces no puede declarar
una no conformidad. Los requisitos pueden provenir de muchas
fuentes, por ejemplo, pueden estar referidos en un norma, un

procedimiento o en una especificacion. (CIPAM, 2005)




2.5 Documentacion de la no conformidad

Una vez identificada la no conformidad, esta se debe documentar en
un formato de registro redactando la declaracion de no conformidad,
misma que conduce al andlisis de causa, la correccidon y la accion

correctiva por parte de la organizacion.

La declaracion de no conformidad deberia:

e Ser auto explicativa.

e No ser ambigua, ser linguisticamente correcta y tan concisa
como sea posible.

e No ser una repeticion de la declaraciobn de evidencia de

auditoria.

Para resumir, una no conformidad bien documentada debe tener tres
partes:

e La evidencia de auditoria.

e El requisito.

e La declaracion de la no conformidad.

Si las tres partes de la no conformidad estan bien documentadas, el
auditado o cualquier otra persona con conocimiento, podra leer y

entender la no conformidad. (Hirata, 2008; Avila y cols., 1999)

Las no conformidades se reportan en formatos disefiados para tal fin,

los cuales contendran:

e Logotipo de la empresa.

e Titulo del formato




e Cbdigo: Es asignado a criterio de la empresa y permite
identificar la no conformidad.

e Fecha de elaboracion del reporte de no conformidad.
e Fecha de deteccion de la no conformidad.

e Impacto de la no conformidad.

e Paginacion.

e Descripciéon de la no conformidad.

e Firmas de las areas responsables.

e Investigacion de causa.

e Causa de la no conformidad.

e Clasificacion de la no conformidad.

e Acciones correctivas.

e Conclusion.

e Seguimiento.

e Cierre.

2.6 Gestion de no conformidades

AlUn cuando los procedimientos y controles buscan asegurar que los
procesos permanezcan bajo control, es inevitable que a veces ocurran
no conformidades, las cuales son definidas como cualquier desajuste
con respecto a los procedimientos operativos aprobados, que pueden
afectar la calidad del producto o servicio. Con el propdésito de manejar
tales anomalias, un sistema de calidad debe incluir la gestibn de no
conformidades. Una gestion adecuada no se limita a aplicar un
"parche” para la resolucion de problemas, sino que identifica y

elimina la verdadera causa de las no conformidades.

Los resultados de una buena gestion incrementan la eficiencia y la
satisfaccion de usuarios y empleados, y garantizan un desempefio

acorde con las regulaciones.




Contrariamente, una mala gestion puede generar mayores gastos de

tiempo y dinero, ademas de la pérdida de credibilidad.

En suma, la gestién de no conformidades es un componente esencial
del sistema de calidad de cualquier organizacion porque le permite
mantenerse al tanto de Ilos eventos que sefialan el mal
funcionamiento de sus procesos, procedimientos y en consecuencia
adoptar las medidas necesarias para prevenirlos. La totalidad de no
conformidades son causadas por algo y la totalidad de la causas bajo
su control pueden evitarse. Todo lo que se necesita es una accion

acertada para impedir su recurrencia.

Algunas no conformidades aparecen aleatoriamente, pero a menudo
tienen una causa comun. Para detectar estas causas se puede llevar
a cabo un andlisis estadistico. Generalmente las causas de tales no
conformidades se deben al incumplimiento de, o la inadecuacién de,
estdndares y métodos de trabajo. Otras no conformidades tienen una
causa uUnica o especial claramente definida, que se tiene que corregir
antes de que pueda continuar el proceso. Generalmente los
problemas de causas especiales requieren el cambio de disefios o
métodos de trabajo insatisfactorios. Estas suelen ser muy
significativas e incluso catastréficas y dan lugar rapidamente a

clientes insatisfechos y pérdidas de beneficios.

Para investigar la causa de las no conformidades se debe:

¢ ldentificar los requerimientos que no se han alcanzado.

e Recopilar datos sobre los elementos no conformes.




e Identificar cuando, donde y bajo que condiciones se ha
producido la no conformidad.
e Identificar que operaciones se llevan a cabo en ese momento y

por quién.

La mejor forma de recopilar esta informaciéon es utilizando un informe
de no conformidad, que se complete en el momento en que se ha
detectado el suceso, para asi impedir la pérdida de tales datos.
Recopilados los datos se deben clasificar y discutir las posibles causas
utilizando alguna herramienta de analisis de causa. Una vez
identificada la causa verdadera de la no conformidad, se puede

proponer una accion correctiva para impedir su recurrencia.

Para analizar cualquier cosa se tienen que tener datos, ya que si no
tenemos datos sobre los procesos, operaciones de trabajo, informes
de servicio o reclamaciones del cliente ser& mas complicado
reconstruir la historia o problema. Ademas se debe tener cuidado
con la calidad de la informacion que se recopila ya que de ahi

depende el andlisis.

El analisis debe contemplar diversos factores, tales como:

e Procesos: significa la serie de actividades relacionadas que
transforman entradas en salidas y afiaden valor. Incluyen
disefio, obtencion, manufacturacion, instalacion,
mantenimiento, calibracién, inspeccion, control de documentos,
etc.

e Operaciones de trabajo: son operaciones que forman parte de

los procesos, pero incluyen el trabajo manual.




e Registros de calidad: Son todos aquellos que derivan de la
documentacion de una actividad realizada.

e Informes de servicio: son los informes del personal de servicio
0 mantenimiento que identifican la naturaleza de las fallas, los
componentes remplazados y el tiempo empleado.

¢ Reclamaciones del cliente: son informes de insatisfaccion del

cliente.

De igual forma se puede llegar a una causa potencial, que es aquella
situacion donde exista un deterioro que dara lugar a una no
conformidad si se permite que continle, donde las condiciones sean
tales que el fallo es posible, aiun cuando no haya ninguna evidencia

de que ocurrira a corto plazo.

Respecto a los procesos y operaciones de trabajo se tendra que
establecer indicadores de funcionamiento, como medio para
determinar si es posible que se presenten no conformidades. Los
factores como cantidad procesada, alcance del proceso, tiempo de
proceso, cantidad de sobrante y tiempo de parada del proceso son

medidas de funcionamiento e indicadores de calidad Utiles.

Respecto a los registros de calidad se debe ser selectivo y elegir para
su analisis aquellos que proporcionen datos utiles. Lo relacionado con
los informes de servicio deben recopilarse del personal de servicio y

analizarse en caso de problemas repetitivos.

Las reclamaciones del cliente deben registrarse, ser analizadas para

detectar tendencias y condiciones que dardn material para




mejoramiento de calidad. Registrando las reclamaciones segun su
origen, fecha, producto, naturaleza de la reclamacién y la acciéon
tomada, se recopilard un caudal de informacion que al ser analizada,

revelard la verdadera medida de la efectividad del sistema de calidad.

Se debe verificar que la accidn prescrita se ha tomado y ademas
verificar que la accion ha sido efectiva al eliminar la no conformidad
original. El informe de accion debe definir la accidon correctiva que se
debe tomar, quien debe realizar la accién y la fecha en que se debe
terminar. En la figura 2 se muestra una propuesta de formato de

accion correctiva.

Accion correctiva No.

Figura 2 Formato de accién correctiva (Elaboracion propia).

El que realiza la accion debe informar cuando se ha completado la
misma para que se pueda verificar. La efectividad de algunas
acciones se puede verificar al mismo tiempo pero, bastante a

menudo, la efectividad sdélo se puede comprobar después de un lapso




de tiempo considerable. Y siendo de este modo, si se tuvo que
realizar un analisis para detectar la no conformidad, puede que se
tenga que realizar un andlisis adicional para detectar que se ha
eliminado la no conformidad. En tales casos el informe deberia indicar
cuando se van a llevar a cabo las comprobaciones de efectividad, y
dispondréa lo necesario para indicar si la accion correctiva ha sido

efectiva o no.

Algunas acciones correctivas pueden ser multidimensionales, en el
sentido de que pueden requerir formacion, cambios en
procedimientos, cambios en especificaciones, cambios en la
organizacién, cambios en los equipos Yy procesos; de hecho, tantos
cambios que la accidn correctiva sera casi un programa de
mejoramiento. Cuando las acciones correctivas requieran accion
interdepartamental, puede ser necesario establecer un equipo de
accion correctiva para introducir los cambios. Cada area objetivo
debera ser asignada a una persona con responsabilidad en el area,
que informe al jefe del equipo. De esta forma, la tarea sera un
proyecto con un jefe de proyecto con autoridad para realizar los
cambios a través de los representantes de los departamentos. Al
comprobar la efectividad sera una prueba del sistema llevada a cabo
durante muchos meses. Eliminar los antiguos controles vy
comprometerse con una solucion no probada puede ser desastroso,
por lo que a menudo es prudente dejar los controles en su lugar

hasta que se haya probado que a solucion es efectiva.

Por consiguiente el sistema de calidad tiene que acomodar varias
estrategias de accion correctiva, desde un sencillo andlisis
interdepartamental con soluciones que solo afecten un area,

procedimiento, proceso o producto, hasta proyectos que impliquen




muchos departamentos, incluyendo en ocasiones a los proveedores y

clientes.

2.6.1 No conformidades en reporte de auditoria

El propdsito de las auditorias de calidad es establecer, por medios
imparciales, informacion objetiva sobre el funcionamiento del
sistema. Por lo tanto son el elemento de medida del sistema de
calidad. Las auditorias acumulan datos, no deberian cambiar el
funcionamiento de lo que mide y siempre deben ser realizadas por
alguien que no tenga responsabilidad sobre lo que se mide. Las
auditorias no se deberian realizar para encontrar fallos o para
investigar problemas. El informe de la auditoria deberia declarar los
resultados de la misma, indicando qué cosas se cumplen y que cosas

no. (Hoyle, 1996)

Por lo tanto la finalidad de las auditorias es diferente: se trata de
mejorar el rendimiento de nuestro sistema. Para ello el auditor debe
identificar las no conformidades entre lo que se hace y lo que se debe
de hacer. Estas no conformidades se recogen luego en un informe de
auditoria que prepara y distribuye el auditor. A partir de aqui cada

area debe corregir sin demora.

Aungue no hay establecido un formato modelo para estos informes, a
continuaciéon se muestra una estructura de informe que se podria

llamar tipo. Ver figura 3.




FORMATO REPORTE DE AUDITORIA

AREA/PROVEEDOR AUDITADO:

CODIGO AUDITORIA:

FECHA AUDITORIA EN SITIO:

RESPONSABLE AREA AUDITADA:

EQUIPO AUDITOR:

FECHA REPORTE:

OBJETIVO:

ALCANCE:

CRITERIOS DE AUDITORIA:

RESULTADOS DETALLADOQOS:

Requisito Desviacion
FORTALEZAS:
CONCLUSIONES:

Elaboro:

Reviso:

Autorizo:

Clasificacion

Figura 3. Formato tipo de reporte de auditoria (Vilar, 1999).




Todo este proceso de seguimiento de las acciones correctivas se debe
documentar por escrito y la auditoria se cierra cuando todas las no

conformidades han sido corregidas.

El 4rea auditada es la responsable de desarrollar e implementar el
plan de acciones correctivas inmediatas, de mediano y de largo plazo.
Las fechas de cumplimiento y a el (los) responsable (s) de llevarlas a
cabo. ElI auditor debe mantener informado, después de haber
verificado la implantacion de las acciones correctivas (Vilar, 1999). A

continuacién se presenta en la figura 4 una propuesta de formato.

FORMATO PARA REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE NO CONFORMIDADES

Cddigo de auditoria:
Desviacion:

Accion correctiva:
Responsable:

Fecha compromiso de término:
Fecha real de término:
Seguimiento a largo plazo:
Elaboré:

Reviso:

Figura 4. Formato para registro y seguimiento de no conformidades

(Vilar, 1999)




Una vez desarrollado y establecido el plan de acciones correctivas, es
necesario determinar si la implementacion de éstas fue correcta, a lo
cual se le denomina seguimiento de auditoria, la cual se centra en la
comprobacién de que cada accion correctiva ha sido efectiva y capaz
de corregir la no conformidad detectada; asi como prevenir la
recurrencia de la misma. Una vez que se verifica la efectividad de la
accion correctiva, la no conformidad puede ser considerada como
cerrada, de lo contrario esta seguird permaneciendo en el estado de

abierta.

Es importante considerar el tiempo de seguimiento de las acciones
correctivas, ya que lo recomendable es que no exceda de seis

meses.

Es necesario tener en consideracion los siguientes puntos para el

éxito en el seguimiento al plan de acciones correctivas:

1. El equipo auditor elaborara un plan estructurado para el

seguimiento de las acciones correctivas.

2. En un plazo no mayor de cinco dias habiles el auditor lider
notificara al auditado, si el equipo auditor considera que las
acciones correctivas propuestas son efectivas para eliminar el
origen de las no conformidades.

3. Ambas partes estableceran el compromiso de cumplir con las
fechas acordadas.

4. Resaltar los esfuerzos de mejora realizados por el auditado en
su proceso de cumplimiento con el plan de acciones de acciones
correctivas. (CIPAM, 2005)




Para lograr la mejora continua de nuestros sistemas se deben tener
indicadores que reflejen el resultado de nuestro sistema o proceso.
En este caso en particular en la grafica 1 se muestra la relaciéon de no
conformidades detectadas por mes durante el afio 2008 en una
empresa dedicada a la fabricacibn de medicamentos genéricos
intercambiables, y de éstas se denota la cantidad de no
conformidades cerradas y abiertas cuando no se han implementado
acciones correctivas efectivas. La tendencia siempre es de
recurrencia, pues a medida que pasa el tiempo se incrementan las no
conformidades detectadas. Las cuales pudieran ser recurrentes.

Relaciéon de No Conformidades 2008
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#de No Conformidades
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Gréfica 1. Relacion de no conformidades (Elaboraciéon propia).
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2.7 Ejemplos de No conformidades en la Industria

farmacéutica
2.7.1 Reprocesos

Un reproceso es la modificacion resultante de repetir un proceso ya
sea en el area de produccion o de acondicionamiento, usando el

mismo método, componente y/o condiciones aprobados inicialmente.

Un reproceso, es de hecho, una no conformidad y por lo tanto se

debe documentar como tal, y se debe considerar lo siguiente:

1. Contar con el documento que describa las politicas a seguir
para el manejo de reprocesos.

2. Para cada orden de reproceso se generara una orden de
produccion o acondicionamiento (segun corresponda) con las
autorizaciones de el jefe de area y responsable sanitario.

3. Se contara con evidencia de la pruebas de estabilidad que
demuestre que el reproceso no modifica las especificaciones del
producto.

4. No debe considerarse como una opcién de salida. Debe evitarse

al maximo, evaluando el costo- beneficio de su realizacion.

2.7.2 Retrabajos

Es una modificacion resultante de la realizaciobn de un proceso
adicional, usando métodos, componentes y(0) condiciones diferentes
de los aprobados inicialmente para su aplicacion. En este caso se

deben considerar los siguientes puntos:




1. Contar con un documento donde se describan los lineamientos
a seguir para el manejo de retrabajos.

2. Para cada orden de retrabajo se generara una orden de
produccidn o acondicionamiento (segun corresponda) con las
mismas autorizaciones que las ordenes convencionales.

3. Se contara con evidencia de la pruebas de estabilidad que
demuestre que el retrabajo no modifica las especificaciones del
producto.

4. No debe considerarse como una opcion de salida. Debe evitarse

al maximo, evaluando el costo- beneficio de su realizacion.

2.7.3 Resultados fuera de especificaciones

El resultado fuera de especificaciones es una modificacion producto
de variaciones accidentales, aleatorias o planeadas en areas,
servicios, procesos o sistemas que involucran la falta de cumplimiento

a lo establecido en un documento oficial y puede afectar la calidad.

Cuando un producto presenta un resultado fuera de especificaciones
afecte directamente la calidad del producto, no puede salir al
mercado sin antes emprender las acciones correctivas

correspondientes.

Algunos ejemplos incluyen el no cumplimiento:

e Prueba de esterilidad.
e Prueba de ausencia de patdégenos.
e Prueba de valoracion.

e Prueba de disolucion.




En este caso los criterios para realizar la investigacion dependeran de
la naturaleza del resultado fuera de especificaciones, sin embargo se

recomienda separar la investigacion en los siguientes rubros:

Muestra, estandares de referencia, reactivos, equipos o instrumentos

y documentacion.

Con base en los resultados de la investigacion, se decide si procede

un re analisis y bajo que criterios.

2.7.4 Quejas

Cuando el sistema de calidad no es suficientemente robusto para
detectar una conformidad, el producto afectado se distribuye al
mercado y evidencia las debilidades del sistema ante el cliente y las

autoridades sanitarias.

La queja es la notificacibn de que un producto (medicamento)
presenta defectos que atentan contra la salud o vida del consumidor,

tiene una funcionalidad incorrecta o carece de efectividad.

En este caso puede derivar en una devolucién o retiro de producto
(CIPAM, 2004).




CAPITULO 111
HERRAMIENTAS DE CALIDAD PARA EL ANALISIS DE CAUSA

Para establecer planes de accibn y mejoramiento es necesario
conocer a fondo: la manera en que operan los procesos. Las
metodologias de mejoramiento continuo utilizan una serie de técnicas
para la recoleccion de evidencias, la interpretacion y el andlisis de
datos, la realizacion de las pruebas y la implantacion de soluciones. A
continuacion se presentan algunas herramientas para el analisis de

causa.

3.1 Diagrama causa-efecto

Estos diagramas reciben también el nombre de su creador, Ishikawa,
y en algunos casos también el de espina de pescado por la forma que
adquieren. Son una forma grafica de representar el conjunto de
causas potenciales que podrian estar provocando el problema bajo
estudio o influir en determinada caracteristica de calidad. Se utilizan
para ordenar las ideas que resultan de un proceso de lluvia de ideas
al dar respuesta a alguna pregunta de partida que se plantea el grupo
que realiza el analisis. Estas ideas se clasifican o estratifican, para
presentarlas en forma gréafica en un diagrama de Ishikawa, asi se
tendra una mejor idea del conjunto de causas potenciales que se cree

provocan el problema en cuestion.

Las causas se clasifican en seis categorias, comunmente conocidas
como las seis M: materiales, maquinaria, métodos de trabajo,

medicién, mano de obra y medio ambiente.




Figura 5. Se puede observar en el diagrama de causa-efecto Ila
relacion entre las variables en las causas que pudieran estar

relacionadas en la mejora o solucién de un problema.

Mano de Obra | | Métodos | | Material

Problema

Medio Ambiente | | Magquinaria |

Figura 5. Diagrama de causa-efecto (Cantu, 1997).

3.2 Lluvia de ideas
Esta herramienta esta enfocada a que todos los miembros de un
grupo participen libremente y aporten ideas sobre un determinado
tema o problema. Es de gran utilidad para los equipos de calidad de
cualquier nivel, pues permite la reflexion y crea conciencia de un
problema sobre una base de igualdad. Estas sesiones se rigen por los
siguientes pasos:

1. Se identifica el tema o problema.

2. Cada participante debera hacer una lista de ideas sobre el

tema.
3. Cada participante expresa sus ideas.
4. Se hace un analisis de las ideas, y éstas se pueden estratificar

en un diagrama hasta llegar a una conclusion.




3.3 5PQ

Estd herramienta consiste en un cuestionamiento sistematico
mediante el cual los integrantes del equipo se preguntan por lo
menos en cinco ocasiones el ¢por qué? del problema. En el momento
en que no es posible responder a otro ¢por qué? habremos detectado

la causa raiz del problema.

Es importante que cuando se pregunte los ;por qué?, no pregunte
¢quién? Recuerde que el enfoque es en el proceso de solucién del

problema y no en las personas involucradas. (Sirvent y cols., 2006).

Es posible preguntar ¢por qué? mas de cinco veces hasta lograr llegar

a la causa-raiz del problema.
Desarrollo:

Paso 1. Redacte la descripcion del problema de manera clara,

objetiva y completa.
Paso 2. Pregunte: ¢por qué aparecio este problema?

Paso 3. Continte preguntando ¢por qué? hasta lograr identificar la

causa-raiz.

Paso 4. Redacte la acciéon correctiva correspondiente.




3.4 Andlisis de Eventos y Factores Causales (EFC)

Es una herramienta mediante la cual se gratifican las interrelaciones
de eventos, condiciones, cambios, barreras y factores causales de
manera secuencial, con el objetivo de encontrar de qué manera se
originé un problema. Es particularmente atil para analizar situaciones

complejas.

Ademas, ordena la situacibn analizada asi como la informaciéon
relativa, indica la secuencia exacta de los eventos relativos y facilita
la determinacién de otras condiciones o0 eventos secundarios,
cambios, barreras y factores causales. Presenta una vision
sumarizada de la totalidad de la situacion, proporciona objetividad al
analisis y facilita la determinacién de las causas que originaron el

problema.




A continuacion se describe como elaborar un diagrama EFC

1. Decidir que se va investigar.

2. ¢Como sucedid? Secuencia de eventos Evento

|

3. ¢Qué condiciones contribuyeron

l

Evento

a cada evento? |

4. Determinar los factores causales de cada

Evento [—»
Evento.




CAPITULO IV
COSTOS DE MALA CALIDAD

En todas las industrias ha existido siempre una idea sobre el nivel de
gravedad que representan los problemas de calidad.

A menudo es méas barato suministrar productos y servicios de alta
calidad, que productos lamentables. La calidad no es el costo de
suministrar lo que se produce, sino el valor que recibe el cliente de
esa producciéon. Por supuesto es necesario satisfacer completamente

las expectativas del cliente.

El costo de la mala calidad se define como el costo incurrido para
ayudar al empleado a que haga bien el trabajo todas las veces y el
costo de determinar si la produccién es aceptable, méas cualquier
costo en que incurre la empresa y el cliente por que la produccidén no

cumplié las especificaciones y/ o las expectativas del cliente.

Evaluar el costo de la mala calidad permite cambiar la forma en que
la direcciéon y los empleados piensan sobre los errores y ademas nos

ayuda a:

e Llamar la atencion de la direccion.

e Cambiar la forma de pensamiento del empleado, pues
comprenden el costo de los errores que cometen.

¢ ldentificar las oportunidades, dar prioridad y en funcion de
estas, establecer objetivos.

e Podemos medir el verdadero impacto de una accidén correctiva y

los cambios realizados para mejorar el proceso.




El costo de la mala calidad no puede por si mismo resolver los
problemas de calidad u optimizar el sistema de calidad ya que solo
nos ayuda a que la direccion comprenda la magnitud del problema de
calidad, determina con precision las oportunidades para mejorar y
mide los progresos que se estan realizando con las actividades de

mejora.

Para poder disminuir el costo de la no calidad se clasifican los costos

de acuerdo a 4 grupos. Ver figura 6

1.1 Costos de prevencion

Los costos de prevencion son el costo de todas las actividades
llevadas a cabo para prevenir defectos en disefio y desarrollo,
compras, mano de obra y otros aspectos del inicio y creacién de un
producto o servicio. También se incluyen aquellas actividades de
prevencion y medicidon realizadas durante el ciclo de comercializacion.

Son elementos especificos los siguientes:

¢ Revision de disefio.

e Calificacion del producto.

e Evaluacion de proveedores.

¢ Revision de especificaciones.

¢ Entrenamiento para la operacion.
e Mantenimiento preventivo.

e Auditorias de calidad.




1.2 Costos de evaluacion

Los costos de evaluacion son el resultado de la evaluacion de la
produccion y la auditoria del proceso para medir la conformidad con
los criterios y procedimientos establecidos. Es decir, son todo lo
gastado para determinar si una actividad se hizo bien todas las veces.

Los costos tipicos de evaluacion son:

e Auditorias de garantia de calidad del proceso de fabricacion.
e Aprobacion de firmas de un documento.

¢ Mantenimiento y calibracién de equipos.

e Revision de disefios terminados.

1.3 Costo de errores internos

El costo de los errores internos se define como el costo en que
incurre la empresa como consecuencia de los errores detectados
antes de que la produccién sea aceptada por el cliente de la empresa.

Algunos ejemplos son:

e Desechos y reprocesos.
e Reparaciones.
e Reinspeccion y ensayo cuando se detecta que un articulo es

defectuoso.




1.4 Costo de errores externos
Los costos de los errores externos son todos aquellos en que incurre
el productor por que al cliente externo se le suministran productos o

servicios inaceptables, tales como:

e Atencion de quejas del cliente.
e Devoluciones, costos de imagen y pérdidas de ventas.

e Castigos y penalizaciones.

" Prevencion
Costos de
"| cumplimiento Evaluacion
Costos de —
calidad » Errores
Costos de Externos
> incumplimi-
ento
Errores
| Internos

Figura 6. Clasificacion de costos (Trillantes, 2009).

Entre mas sean las deficiencias y fallas, mayores seran los costos de
calidad. Por lo tanto en una empresa en donde abunden las
deficiencias se invertira mas tiempo (dinero) en planear el sistema de
calidad, en instrucciones y capacitaciones a los trabajadores. Lo
mismo ocurre con otras actividades: mas se gastara en reprocesos,
reinspecciones, eliminacion de rechazo; es decir, habra mas
devoluciones y mas recursos destinados a atender las quejas de los

clientes.




En suma, la mala calidad no solo trae como consecuencia clientes
insatisfechos si no que también lleva a tener costos de calidad altos y
en consecuencia, no se puede competir ni en calidad ni en precio. De
esta manera al mejorar la calidad, invirtiendo mas en la prevenciéon y
entonces a medida que los esfuerzos de mejora den resultado, se

disminuiran los otros tres costos de calidad. (Gutiérrez, 2005)




DISCUSION

En la actualidad en las empresas mexicanas y en las organizaciones
transnacionales existe una competitividad para poder liderar el
mercado en el que se desarrollan, lo que origina la adopcién de

nuevos sistemas y préacticas de gestion como es la 1SO 9001:2008.

En particular, la industria farmacéutica, debido a que se trata de una
industria cuyos productos impactan directamente sobre la salud
publica, es de suma importancia que su produccién cuente con
procesos altamente controlados, de manera que se pueda siempre
garantizar que la calidad de sus productos sea inobjetable; La
implementacion de un Sistema de Calidad, permite establecer
lineamientos para mantener bajo control los procesos de produccion,
ademas de que permite asegurar que el personal que labora en la
empresa es competente, ya que se encuentra debidamente
capacitado y adiestrado para realizar sus actividades, si esto se
garantiza se observara un decremento en la cantidad de no
conformidades y por lo tanto en el tiempo invertido en realizar

analisis de causa, investigaciones y correcciones.

Para las organizaciones es muy dificil reconocer las no conformidades
como incumplimientos sobre alguna especificacion establecida en
forma oficial. Llamandoles de diversas maneras, pero ninguna que

deje ver evidente estos incumplimientos.




Una vez que las organizaciones reconozcan estos incumplimientos, se
documentaran y se deberd establecer un sistema de acciones

correctivas para evitar la recurrencia de los problemas.

Como se ha venido mencionando a través de las actividades
encaminadas a encontrar el origen de una conformidad, se pueden
implementar acciones que en primera instancia eviten el surgimiento
de dichas no conformidades y asi posteriormente resolverlas bajo el
enfoque preventivo, cuidando ante todo la integridad del producto

farmacéutico.

A continuacion, es posible plantear algunos puntos para cumplir con
la Buenas Practicas de Fabricacion y en la medida de lo posible evitar

las no conformidades.

1. Contar con procedimientos y programas de capacitacion.

2. Sequir los procedimientos.

3. Documentar el trabajo tal como se realiza.

4. Validar y verificar las actividades de fabricacion, asi como las
actividades analiticas.

5. Disefiar y construir instalaciones, sistemas Yy equipos
adecuados.

6. Dar mantenimiento a dichos equipos, sistemas e instalaciones.

7. Ser competente.

8. Hacer de la limpieza un habito.

9. Ejercer un control de los procesos.

10. Evaluar la eficacia de los sistemas.




CONCLUSION

Cuando se tiene implantado un sistema de gestion de calidad es vital
mantener la mejora continua. Esto se logra con un buen sistema de
evaluacion a través de auditorias internas y externas y asi poder
implementar acciones correctivas efectivas derivadas de las no

conformidades detectadas.

Para la implantacién de las acciones es de gran importancia el
compromiso del personal que labora dentro de la organizacion, asi de
igual forma la alta direccion debe estar comprometida con la mejora

continua del sistema.

La investigacion es elemental dentro del sistema. Apoyada por
diversas metodologias, como las presentadas en este trabajo, su
principal objetivo es identificar la causa raiz. Sin esta identificacion

esta en riesgo la viabilidad y desempefio de las acciones correctivas.

Entonces, si las organizaciones no documentan sSus hno
conformidades, nunca investigaran, por lo tanto nunca llegaran a la
causa raiz y no estableceran acciones efectivas y en consecuencia su

nivel de repeticion de no conformidades sera interminable.

El beneficio de una verdadera investigacion y establecimiento de
acciones correctivas que sean efectivas, consiste en que se reducen
los costos por reprocesos, retrabajos, rechazos y accidentes, ademas

de que se invertira menor tiempo en documentar no conformidades.
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